SANOFI Y

A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI

PEDIACEL®

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Suspensao Injetavel

1 dose de 0,5mL contém:

Toxoide diftérico........ccocvvrervirenns 15 Lf (= 301U)
Toxoide tetAnico........cccovevreveereireenenne. 5 Lf (> 401U)
Pertussis acelular

- Toxoide Pertussis (PT).....ccccccevevveerrenene. 20 mcg
- Hemaglutinina filamentosa (FHA) ............ 20 mcg
- Pertactina (PRN) .....ccoooveiieieecece e, 3 mcg
- Fimbrias Tipos 2 e 3 (FIM)......cccccooviinnnnne. 5 mcg
Poliovirus inativados

- Tipo 1 (Mahoney) ...« 40U.D.
=Tip0 2 (MEFL) oo 8U.D.
- Tipo 3 (Saukett) .....cccovvvviiiiiiie 32U.D.

Polissacarideo capsular polirribose ribitol fosfato
purificado (PRP) de Haemophilus influenzae tipo b
covalentemente ligado a 20mcg de proteina
TELANICA. ... 10 mcg



SANOFI Y

MODELO DE BULA A DIVISAO DE VACINAS DA SANOFI 1

PEDIACEL®
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), Haemophilus influenzae b (conjugada) e
poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Suspensao injetavel.

- Cartucho contendo 1 seringa preenchida com 0,5mL de suspenséo;

- Cartucho contendo 1 frasco-ampola de uma dose de 0,5mL de suspenséo.

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), Haemophilus influenzae b (conjugada) e
poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) - PEDIACEL® deve ser administrada por VIA
INTRAMUSCULAR.

USO PEDIATRICO ENTRE 2 MESES E 6 ANOS DE IDADE

Composicao:
Cada dose de 0,5mL de vacina contém:

e Substancias Ativas

TOXO0IAE AITtEIICO. ... cuveiiiiciccie et 15 Lf (=30 IU)
TOXO0IAE tELANICO. .. .vvevieieiecie ettt 5 Lf (>40 IU)
Pertussis acelular:

- TOXO0IdE PertUSSIS (PT)..ecveiieiieeieiieesie et ste ettt 20 mcg

- Hemaglutinina filamentosa (FHA) 20 mcg

- Pertactind (PRIN)......cooiiieiecc ettt 3 mcg

- Fimbrias TipoS 2 € 3 (FIM)...c..ciiiiiiie e 5 mcg
Poliovirus inativados:

= TIPO 1 (MNONEY)....ceiiiiiiiiieese e 40UD.*

= TIPO 2 (MEFL) .o 8UD.*

= TIPO 3 (SAUKELL)......eviiiieie e 32U.D. *

Polissacarideo capsular polirribose ribitol fosfato purificado (PRP) de
Haemophilus influenzae tipo b covalentemente ligado a 20mcg de proteina
11 g Tor: VOSSPSR 10 mcg

* U.D.: unidades de antigeno D ou quantidade antigénica equivalente, determinada por método
imunquimico adequado.

e Outros ingredientes

FOSTato de alUMINIO........cocviiiiiciee e 1,5mg

2- FENOXITANOL.......ccvieiiececce e 0,6%

POHISSOIDALO 80.......ueiiiiiieiiic it <0,1% (por célculo)
AQUA PAra INJEGBES. ........cveveeeeeiceeeeseeeesesiers s eseesstenee s eene st ensanes g.s.p 0,5mL

Residuos de Fabricacéo
Soroalbumina bovina, neomicina, polimixina, estreptomicina, formaldeido e glutaraldeido estdo
presentes em quantidades-tracos.
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A PEDIACEL® é indicada para a imunizacdo ativa de criangas entre 2 meses e 6 anos completos de
idade (antes do 7° aniversario) contra difteria, tétano, coqueluche, poliomielite e doencas invasivas
causadas pela bactéria Haemophilus influenzae tipo B (Hib).

Criangas que tiveram tétano, coqueluche, difteria ou qualquer doenga invasiva causada pela bactéria
Haemophilus influenzae b ainda devem ser imunizadas uma vez que estas doengas nem sempre
conferem imunidade contra novas infeccdes. Criancas que tiveram coqueluche podem continuar o
esquema vacinal utilizando vacinas combinadas contra pertussis.

A PEDIACEL® néo deve ser usada no tratamento curativo de doengas causadas por Corynebacterium
diphteriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis e infec¢bes por poliovirus ou Haemophilus
influenzae b.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A vacina age estimulando o organismo da crianga a produzir sua propria prote¢do (anticorpos) contra
difteria, tétano, coqueluche, poliomielite e a bacteria Haemophilus influenzae tipo b.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize esta vacina se:

e A crianca teve uma reacdo alérgica grave (hipersensibilidade) a qualquer componente da
PEDIACEL®o0 u um caso de ocorréncia potencialmente fatal apds a administragdo de doses
anteriores desta vacina ou outra contendo um ou mais componente igual. Uma vez que ndo é
possivel definir com certeza qual o componente poderia ser o responsavel pela reagdo, nenhum
deles deve ser administrado novamente. Neste caso, converse com 0 médico da crianga para avaliar
futuras imunizagdes.

Os eventos a seguir sdo contraindicacfes para administracdo de qualquer vacina contendo componente

pertussis, incluindo a PEDIACEL®.

e Se a crianca sofre de encefalopatia (lesGes cerebrais), por exemplo, coma (decréscimo do nivel de
consciéncia, convulsdes prolongadas).

e Se a crianca apresenta desordem neurologica progressiva, incluindo espasmos infantis (contragdo
muscular involuntéria), epilepsia incontrolavel e encefalopatia progressiva.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 meses e maiores de 7 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaugdes especiais:

Vacinas contendo o antigeno Hib ndo fornecem protecdo contra infecgbes por outros tipos de
Haemophilus influenzae, ou contra meningites de outras origens.

Se algum dos eventos a seguir ocorrer especificamente no periodo pds-vacinacao de vacina pertussis de
células inteiras ou acelulares, a decisdo de administrar a PEDIACEL® deve ser cuidadosamente
avaliada pelo médico, considerando potenciais beneficios e possiveis riscos.

e Temperatura > 40,5°C dentro de 48 horas, ndo atribuivel a outra causa identificavel.

e Episodio hipotdnico-hiporresponsivo (moleza, ndo-responsivo e inconsciente) dentro de 48

horas.
e Choro persistente e incontrolavel durando > 3 horas dentro de 48 horas.
e Convulsido com ou sem febre dentro de 3 dias

A vacinacdo deve ser adiada em casos de febre ou doenca aguda. Entretanto, a existéncia de uma
doenca com febre baixa geralmente ndo é razdo para o adiamento da vacinacéo.
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A possibilidade de ocorrer reacdes alérgicas em pessoas sensiveis aos componentes da vacina deve ser
avaliada. Estas reacfes podem ocorrer mesmo nos individuos sem histérico de hipersensibilidade aos
componentes da vacina.

Antes da administracdo, devem-se tomar todas as precaucfes para prevenir reacBes adversas. Isto
significa que vocé deve informar ao médico de sua crianca se a mesma é alérgica a esta vacina ou a
vacinas similares, o histérico de vacinagGes anteriores, a presenca de qualquer contraindicacdo a
vacinacao e a situacdo atual de salde da crianga.

Para recém-nascidos ou criangas com maior risco de convulsdes do que a populacdo geral, o médico
pode receitar um antipirético apropriado (na dose recomendada na bula) no momento da vacina¢do com
uma vacina contendo um componente pertussis acelular (incluindo a PEDIACEL®) e nas 24 horas
seguintes, para reduzir a possibilidade de febre apos a vacinacao.

E extremamente importante que, no retorno da crianga para a aplicacdo da proxima dose da série de
imunizac&o, vocé relate quaisquer sintomas e/ou sinais de uma reacéo adversa apds a aplicacdo da dose
anterior.

A injecdo intramuscular deve ser realizada com precaucdo em pacientes portadores de distUrbios de
coagulacdo, uma vez que qualquer administracdo intramuscular pode causar hematomas no local de
aplicagdo. As aplicagBes intramusculares desta vacina ndo devem ser realizadas a ndo ser que 0s
beneficios potenciais superem o risco da administrag&o.

Criancas imunocomprometidas, tanto por medicamento quanto por tratamento imunossupressor, podem
ndo obter a resposta imune esperada. Se possivel, a vacinagdo deve ser postergada até que o tratamento
imunossupressor tenha terminado. Entretanto, a vacinagcdo em pessoas com imunodeficiéncia cronica,
como infecgdo por HIV é recomendada mesmo que a resposta de anticorpos seja limitada.

Assim como para qualquer vacina, a imunizacdo com a PEDIACEL® pode ndo proteger 100% dos
individuos suscetiveis.

A taxa e a gravidade dos eventos adversos nos individuos que receberam vacina contendo toxoide
tetanico sdo influenciadas pelo nimero de doses anteriores e niveis pré-existentes de antitoxinas.

Episodios Hipotonico-Hiporresponsivos (EHHs) raramente ocorrem apds a administracdo de vacinas
contra difteria, tétano e coqueluche contendo componentes pertussis de células inteiras e é ainda menos
comum apos a administragdo de vacinas contra difteria, tétano e coqueluche contendo componentes
pertussis acelulares e vacinas apenas contra difteria e tétano. Um histérico de EHH ndo é uma
contraindicacdo para vacinas contendo componentes pertussis acelulares, mas precaucGes devem ser
tomadas.

Granuloma e abcessos no local de injecao foram relatados com produtos que contém aluminio.

Sindrome de Morte Subita Infantil (SIDS) ocorreram em criangas apds receberem vacinas DTPa. Por
conta do acaso, alguns casos de SIDS podem ocorrer ap6s a administracdo da PEDIACEL®.

Uma anélise feita pelo Instituto de Medicina dos Estados Unidos (IOM) encontrou evidéncias de
relacdo causal entre o toxoide tetanico e a neurite braquial (inflamacéo do nervo do brago) e Sindrome
de Guillain-Barré (SGB) (doenca rara que afeta o sistema nervoso causando alteragdes musculares que
podem alterar os movimentos). Se a SGB ocorrer dentro de 6 semanas da aplicagdo anterior da vacina
contendo toxoide tetdnico, a decisdo de administrar a PEDIACEL® ou qualquer vacina contendo
toxoide tetanico deve-se basear em consideracfes cuidadosas dos potenciais beneficios e possiveis
riscos.
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Alguns poucos casos de doencas do sistema nervoso e dos nervos foram relatados apds aplicagdo de
vacinas contendo toxoide tetdnico e/ou diftérico, embora o IOM tenha concluido que as evidéncias sdo
inadequadas para aceitar ou rejeitar a relacdo causal entre estas condicBes e a vacinacao.

o Uso pediéatrico

O potencial risco de apneia (parada respiratoria por fechamento da garganta levando a pausas maiores
gue normalmente ocorrem entre as respiragdes) e a necessidade de monitoramento da respiracédo de 48 a
72 horas devem ser considerados apds a administracdo da vacina para imunizacdao primaria de bebés
prematuros (nascidos com menos de 28 semanas) e principalmente para aqueles com histérico de
imaturidade respiratéria. Como os beneficios da vacina para esse grupo € alta, a vacinag¢do ndo deve ser
adiada e nem evitada.

e Uso na gravidez e lactacdo:
Néo se aplica.

e Individuos infectados pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV):
As criangas infectadas com o virus de imunodeficiéncia humana (HIV), apresentando ou ndo 0s
sintomas da doenca devem ser imunizadas contra difteria, tétano, coqueluche, poliomielite e infecgbes
invasivas causadas por Haemophilus influenzae tipo b (Hib), de acordo com o calendario padréo.

e Interagdo com outros medicamentos:
Tratamentos imunossupressores podem interferir no desenvolvido da resposta imunol6gica esperada
paraa PEDIACEL®.
A PEDIACEL® pode ser administrada no mesmo dia, mas em locais de aplicagdo diferentes, as
seguintes vacinas monovalentes ou em combinag@es: vacina sarampo, caxumba e rubéola (atenuada),
varicela (atenuada), vacina hepatite B (recombinante), vacina meningococica tipo B (conjugada) ou
vacinas meningocdcica C (conjugada).
A PEDIACEL® ndo deve ser misturada na mesma seringa de outros produtos parenterais.

e Interacdo com testes laboratoriais:
Antigenuria foi detectada em alguns casos ap6s a administracdo de vacinas contendo o componente
Hib. Portanto, a deteccdo de antigeno na urina pode ndo fornecer um diagnostico definitivo quando
existe a suspeita de doenca por Haemophilus influenzae b em um periodo de 2 semanas apo6s a
imunizag&o.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A PEDIACEL® deve ser armazenada e transportada entre +2°C e +8°C. Ndo deve ser colocada no
congelador ou “freezer”’; o congelamento ¢ estritamente contraindicado.

Prazo de validade:

Desde que mantida sob refrigeracdo, o prazo de validade da PEDIACEL® é de 36 meses, a partir da
data de fabricagdo. A data refere-se ao Gltimo dia do més indicado na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Esta vacina é uma suspensao injetavel. A suspensdo injetavel apresenta-se turva de coloracdo de branca
a esbranquicado homogéneo.
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Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Método de administracgéo:

A PEDIACEL® sera administrada na crianga por um profissional da sadde. A administracdo deve ser
feita pela via intramuscular. Esta vacina ndo deve ser administrada por via intravascular.

A vacina deve ser agitada antes do uso.

A coxa ou o braco (musculo deltoide) s&o os locais preferidos para a injecdo. Para criangas maiores de
um ano, o braco é o local de injecdo preferido, uma vez que o0 uso da coxa resulta em relatos frequentes
de dificuldade de andar por causa da dor muscular.

Posologia:

Uma dose = 0,5mL.

Recomenda-se a imunizagdo primaria com 4 doses, sendo a primeira aos 2 meses de idade com as 2
doses subsequentes em intervalos de 2 meses entre as doses, seguido de reforco 12 meses apds a
terceira dose, ou de acordo com as recomendacdes oficiais locais.

Uma dose de reforco com a DTPa-IPV deve ser administrada entre os 4 e 6 anos de idade.

Uma vez que o esquema de vacinagdo esta completo, uma dose de imunizacgdo de reforco deve ser dada
a cada 10 anos com vacinas contendo toxoides diftérico e tetanico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Por favor, informe ao médico da crianca.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu medico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Dados obtidos de estudos clinicos

Devido ao fato dos estudos clinicos serem conduzidos sob condi¢des amplamente variadas, as taxas de
reacdes adversas observadas nos estudos clinicos obtidos para a vacina ndo podem ser diretamente
comparadas as taxas de estudos clinicos de outras vacinas e podem nao refletir as taxas observadas na
pratica. As informacles de eventos adversos extraidos dos estudos clinicos fornecem a base para
identificacdo das reacfes adversas que aparentam estar relacionadas com o uso da vacina e das taxas
aproximadas destes eventos.

Em um estudo clinico controlado, randomizado, conduzido no Canadd, 339 criangas foram imunizadas
com a PEDIACEL® aos 2, 4 e 6 meses de idade. Além disso, 301 destas criancas foram imunizadas
aos 18 meses. As reagdes no local de injecdo foram geralmente leves. Mais de um terco das criangas
que receberam a vacina apresentaram algum grau de vermelhid&o, inchago e sensibilidade ao redor do
local de aplicacdo.

A frequéncia das reacdes no local de aplicacdo solicitadas e reacGes sistémicas observadas nos estudos
clinicos dentro de 24 horas ap6s aplicacdes da PEDIACEL® aos 2, 4,6 e 18 meses de idade estdo
apresentadas abaixo:

o Reacdo comum (ocorre de 1% a 10% dos pacientes utilizando este medicamento): Diarreia,
vomito
e Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes utilizando este medicamento):

sensibilidade, inchaco, vermelhiddo, febre (>38°C), choro, perda de apetite, agitacdo, apatia
(reducéo das atividades).

PEDIACEL_V2.1.M.B 03/2015 Paciente
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Dados obtidos p6s-comercializagéo

Os eventos adversos a seguir foram relatados espontaneamente durante 0 uso pds-
-comercializacdo da PEDIACEL® no mundo todo. Uma vez que estes eventos foram relatados
espontaneamente a partir de uma populacdo de tamanho incerto, ndo é sempre possivel estimar
confiavelmente a sua frequéncia ou estabelecer relacéo causal com a exposi¢do da vacina.

e Hipersensibilidade (tipo de reagdo alérgica grave), reacGes anafilaticas (como prurido, inchago
sobre a pele);

e lrritabilidade, esperneio, convulsdo (com ou sem febre), choro agudo, episédio hipotdnico-
hiporresponsivo (a crianca apresenta-se palida, hipotnica (mole) e ndo responde aos pais),
sonoléncia;

e Palidez, vermelhidéo, erupcdes na pele, dor no membro onde ocorreu a vacinacao.

e Apneia (parada respiratéria por fechamento da garganta levando a pausas maiores que
normalmente ocorrem entre as respiragoes);

e ReacOes edematosas afetando um ou os dois membros inferiores ocorreram apds a vacinagao
com vacinas contendo Haemophilus influenzae b. No caso de ocorrerem, estas reacdes
aparecem principalmente ap6s vacinagdes primarias e sdo observadas em poucas horas apos a
vacinagdo. Os sintomas associados sdo cianose, vermelhiddo, purpura transitoria e choro
persistente. Todos 0s eventos resolvem espontaneamente dentro de 24 horas, e ndo deixam
sequelas;

e Febre alta (>40°C), inchaco no local de injecéo, astenia (fraqueza), e diminuicdo da atencao;

e Muito raramente, reacGes extensas no local de aplicagdo (> 50mm) incluindo inchago extenso
no membro que pode se prolongar do local de aplicagdo a uma ou ambas as articulagfes foram
relatadas com o uso da PEDIACEL®. Estas reacfes geralmente iniciam-se entre 24 e 72 horas
ap6s a vacinagdo, podem estar associadas com eritema (vermelhiddo), rubor (calor),
sensibilidade ou dor no local da aplicacdo e a resolucdo é espontanea em 3 a 5 dias;

O risco parece ser dependente do numero de doses anteriores de vacinas contendo o
componente pertussis acelular, com risco aumentado ap6s a 4° e 5° dose.

Informe a empresa sobre o aparecimento de eventos indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Servico de Informagao sobre Vacinacédo (SIV).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Né&o ha estudos especificos sobre este assunto. Entretanto, no caso de superdosagem do medicamento,
recomenda-se entrar em contato com o Servico de Informacao sobre Vacinacgdo (SIV) para que o devido
acompanhamento possa ser dado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.1300.1059

Farmacéutica Responsavel: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°9.815

Servico de Informagéo sobre Vacinacdo: 0800 14 84 80
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Fabricado por:
Sanofi Pasteur Limited
Toronto, Ontario, Canada

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano - SP

CEP 08613-010

CNPJ 02.685.377/0008-23

Venda sob prescricdo médica.
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da Submissado Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera a Bula

Dados das Alteracdes de Bulas

Data Ne Assunto Data N° expediente Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentactes
Expediente | Expediente Expediente P aprovagéo VP/IVPS Relacionadas
10463 - 10463 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Adaptacdo a
30/06/2014 : Inclusio 30/06/2014 : Incluso Inicial | 30/06/2014 | RDC 47/2009 | VP | SUSINJIMICTFAVD
. INC X 0,5 ML
Inicial de de Texto de
Texto de Bula Bula - RDC
-RDC 60/12 60/12
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - InformagGes up \S/LIJDSI :\INCJ >[<' '(\)"g |C\:/|T|_FA
12/09/2014 - Notificacdo de | 12/09/2014 - Notificagdo de 12/09/2014 | Gerais e Se¢do :
~ ~ SUS INJ [IM] CT SER
Alteracdo de Alteracédo de 4 PREENCH X 05 ML
Texto de Bula Texto de Bula - '
- RDC 60/12 RDC 60/12
10467 -
o
. BIOLOGICO — SUS INJ [IM] CT FA
BIOLOGICO - Inclusdo de VD INC X 0,5 ML
04/03/2015 Notificagdo de | 16/09/2014 | 0770505/14-1 06/10/2014 | Nome de Marca | VP :
Alteracio de Nome . SUS INJ [IM] CT SER
Texto de Bula \C/g:;ﬁ;(;lao?m PREENCH X 0,5 ML
- RDC 60/12 inas por
Deciséo Judicial
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